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1. INTRODU<;A.O 
A Gestao da Qualidade tern seu hist6rico iniciado no contexto industrial 
por pensadores americanos e posteriormente tern seu apogeu ap6s a segunda 
grande guerra no Japao, chega neste seculo mais universalmente, atingindo 
todas as institui96es e conseqOentemente as institui96es de saude. 
As instituiy6es de saude, principalmente OS hospitais, tern seu hist6rico 
enfatizado em institui96es para desenvolver a caridade e com isso uma 
despreocupa9ao com aspecto "lucratividade", e em virtu de dis to urn a 
despreocupa9ao com a gestao eficaz, eficiente e efetiva dos seus processos. 
"Urn questionamento comum em tempos dificeis: implantamos e 
certificamos o Sistema da Qualidade (SQ) com controles rigorosos, 
reorientamos a mentalidade e processos da empresa, e agora o mercado esta 
em crise. A duvida: sera que vale a pena? Afinal o que ganhamos, ja que 
investimos tanto? A resposta: ganhamos oportunidade real de crescimento". 
(ROCHA, 2002) 
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1.1 OBJETIVO DO TRABALHO 
1.1.1 GERAL 
Este trabalho tern como finalidade resgatar conceitos te6ricos sobre 
ISO 9001 :2008 e sob a 6tica da analise das partes interessadas diagn6stico 
situacional e assim realizar a implanta9ao do sistema. 
Levando em considera9ao a oportunidade de crescimento mencionada 
por Rocha (2002), justifica-se desenvolver urn trabalho cujo objetivo geral e 
apresentar uma proposta de implanta9ao e implementa9ao do sistema de 
gestao da qualidade baseado nas diretrizes da norma NBR ISO 9001 :2008 
para a lnstitui9ao Alfa. 
1.1.2 ESPECiFICOS 
E para atingir o objetivo geral desse trabalho, faz-se necessaria 
alcan9ar anteriormente os seguintes objetivos especificos: 
a. Diagnosticar a situa9ao atual da empresa em termos de sistema de 
gestao da qualidade; 
b. Propor uma padroniza9ao para a documenta9ao; 
c. Propor a9oes para implanta9ao do sistema de gestao; 
d. Desenvolver urn plano para implanta9ao contendo etapas, prazos, 
equipe de trabalho e responsabilidades. 
e. Propor uma rela9ao de treinamentos necessaries para capacitar o 
pessoal envolvido na implanta9ao do sistema de gestao. 
1.2 JUSTIFICATIVA 
E condi9ao basica que hoje uma empresa tenha urn sistema de gestao 
da qualidade estruturado e que conceitos basicos de qualidade sejam 
praticados. A abertura do mercado nacional e o aumento da competi9ao entre 
empresas nacionais e empresas internacionais vern acentuando-se, de forma 
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que para se manter em atividade, muitas empresas brasileiras estao 
implantando e implementando sistema de gestae de qualidade como forma de 
se tornarem mais competitivas e mais aceitas no mercado. 
As empresas necessitam estabelecer criterios para urn adequado 
gerenciamento do neg6cio tendo como foco principal a satisfagao do cliente e 
consumidor, atraves de uma serie de agoes. A diregao das lnstituigoes devem 
ter a percepgao que o projeto de implantagao de urn Sistema de gestae da 
Qualidade pelos seguintes motives: 
a) Adequar as normas, retinas e procedimentos a uma metodologia 
(mica, padronizar as suas agoes. Para Arnold (1994), a primeira parte 
da ISO 9001 abrange a responsabilidade da administragao da 
empresa em direcionar a visao do restante da empresa para o que se 
esta propondo fazer. 
b) Garantir facil acesso e compreensao de seus clientes. Ritzman e 
Krajewski (2004), fazem uma abordagem da qualidade sob a 
perspectiva do cliente, onde citam varias dimensoes definidas como: 
conformidade as especificagoes, valor ou grau de perfeigao com que 
0 produto ou servi<;o atende a sua finalidade pretendida a urn pre<;o 
que se esta disposto a pagar, adequagao ao uso, suporte do produto 
ou servi<;o e impressoes psicol6gicas (atmosfera, imagem ou 
estetica). 
Segundo Ribeiro Neto et a/ (2008), Cerqueira (2005) e Coelho (2000), 
empresas que operam sistemas de gestae multiples correm o risco de 
perderem o verdadeiro foco de suas operagoes. 
Sistemas de gestae implantados de modo isolado tendem a favorecer 
urn incremento de custos e retinas administrativas, uma vez que o numero de 
documentos, manuais e auditorias aumentam por nao haver integragao entre 
os sistemas. Esses autores lembram que a participagao da alta administragao e 
urn fator importante na eficacia da implantagao de tais sistemas, onde a 
integragao dos mesmos permitira aos tomadores de decisao uma visao mais 
holistica do todo organizacional, consequentemente proporcionando uma 
redugao no tempo dos administradores na gestae de tais sistemas, se 
comparado quando operados de modo isolado 
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A Alfa precisa implantar ISO 9001 :2008, pois se tornou uma exigencia 
do credenciamento pela Organizagao Beta e observagoes da mesma. De 
acordo com o INMETRO (2009), mais de urn milhao de empresas tern 
certificagoes ISO 9001 (requisites para urn sistema de gestao da qualidade) em 
157 paises. Pelo fato da ISO 9000 ter sido a primeira norma de sistema de 
gestao amplamente difundida, e a mais reconhecida e aceita (RIBEIRO NETO 
eta/, 2008). 
Alem de criarem uma imagem positiva perante a sociedade e demais 
partes interessadas, a adogao de sistemas da qualidade favorece uma melhor 
percepgao dos objetivos das organizagoes, auxiliando em urn desenvolvimento 
sustentavel de suas atividades (CERQUEIRA, 2005). 
Para organizar o sistema de gerenciamento, disseminar as praticas de 
gerenciamento e continuar com a credibilidade tecnica ja conquistada, Campos 
(1990), cementa que o objetivo principal de uma organizagao e a satisfagao de 
todas as pessoas com as quais esta envolvida. lncluem-se entao os principais 
grupos em ordem de importancia, como sendo: os consumidores, os 
empregados e os acionistas. Para atingir este objetivo principal e necessaria 
que outros objetivos sejam atingidos tais como qualidade, custo e atendimento. 
Como beneficios da implantagao de urn sistema de gestao da 
qualidade com base nas diretrizes da norma ISSO 9001 :2008, pode-se 
destacar a maior credibilidade proporcionada quanto a qualidade dos produtos 
e servigos da organizagao. E uma forma de garantir o atendimento as 
necessidades dos clientes e a continuidade na execugao dos processes 
internes, bern como uma gestao mais efetiva destes processes baseado em 
indicadores. Diversos beneficios sao obtidos como processo de certificagao da 
norma ISO 9001 qualidade, como por exemplo: oportunidade para alavancar 
imagem; aumento na satisfagao dos clientes; mudanga de foco da corregao 
para a prevengao; mobilizagao das pessoas em torno de urn objetivo comum 
(qualidade); redugao de desperdicios e de custos, como tambem foco na 
eficiencia e eficacia da unidade, com introdugao de medigoes e monitoramento 
dos processes operacionais, de apoio e de gestao. 
Outro beneficio que se pode destacar, agora na 6tica do cliente, e a 
garantia de que ha uma sistematica estabelecida para proporcionar a 
satisfagao e o atendimento as necessidades explicitadas. Esse "estado de 
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satisfac;ao" e resultante da obtenc;ao de servic;os e produtos que seguem 
procedimentos rigorosos, tomando-se como referencia basica a maximizac;ao 
do atendimento as especificac;oes propostas pelo proprio cliente. 
Tambem pode-se destacar que quando empresas sao certificadas ISO 
9001 o mercado como urn todo se beneficia, pois assegura-se urn maior 
patamar de competitividade, uma vez que a certificac;ao ISO 9000 (qualidade) 
provoca reac;oes em cadeia, conforme a seguir descrito: 
a) pelos indiscutiveis beneficios que traz aos clientes; 
b) pelo reflexo da nossa certificac;ao ISO 9001:2008 sobre os nossos 
fornecedores, que passam a submeter-se a especificac;oes mais 
precisas e a parametres de qualidades mais rigidos a atender e 
c) funciona como urn estimulo para a concorrencia, no sentido de 
tambem investir na sua certificac;ao pela norma ISO 9000 qualidade, 
para manter a alta competitividade do mercado 
1.3 METODOLOGIA 
Para realizar esta proposta partiu-se do diagnostico da situac;ao atual da 
lnstituic;ao Alfa. Ainda apresenta-se urn plano de ac;ao e urn cronograma para a 
sua real efetivac;ao. 
Com base nesse diagnostico, foram coletadas informac;oes tratadas num 
periodo de 6 meses com entrevistas a colaboradores das principais areas da 
empresa. 
As etapas seguintes foram realizadas atraves de urn diagnostico: 
Etapa 1 - Delineamento da pesquisa: Foi feita uma analise inicial de 
eventuais problemas da empresa. 
A empresa desenvolveu seu proprio roteiro para avaliac;ao 
considerando os seus objetivos, as suas caracteristica e culturas 
institucionais, suas informac;oes, suas possibilidades para levantamento de 
dados e outros. Foi realizado urn diagnostico com o objetivo de especificar 
os seguintes topicos: objetivos, informac;oes, fontes de informac;oes, 
metodos de coleta das informac;oes, metodos de analise das informac;oes e 
estrutura do relatorio final. (CUNHA, 2001) 
5 
Etapa 2 - Coleta de dados: etapa onde foram coletadas informa~oes, 
realiza~ao das analises criticas e discussoes de resultados iniciais. 
0 diagn6stico realizado de forma preliminar foi por poucas pessoas, em 
pouco tempo de trabalho. Na sequencia foi realizado urn novo diagn6stico mais 
detalhado por uma equipe de especialistas e com disponibilidade de muito 
tempo de trabalho, conferindo uma analise detalhada de propostas e com 
grande precisao. As informa~oes foram obtidas por meio de entrevistas com os 
colaboradores e dire~ao e na analise de relat6rios e documentos da empresa. 
As a~oes estrategicas iniciais tiveram seus objetivos focados nas areas 
de interesse de crescimento da lnstitui~ao Alfa. 
Etapa 3 - Analise dos dados: realizou-se o diagn6stico da qualidade, 
propriamente dito, ou seja, a organiza~ao dos trabalhos propostos 
anteriormente. Elabora~ao de urn plano de trabalho abrangente, e entao 
definidos objetivos especificos, metodologias, abrangencia e profundidade do 
diagn6stico e comunicado a todos os setores da empresa (endomarketing). A 
seguir foram desenvolvidos formularios padroes, desenvolvidas normas de 
trabalho e, treinadas as pessoas envolvidas. 
2 REVISAO TEORICO EMPIRICA 
2.1 CONCEITOS 
2.1.1 PARTES INTERESSADAS 
0 objetivo maior de qualquer empresa e atender a seus publicos ou 
clientes, como muitas vezes sao chamados. 0 termo "publicos", em ingles 
"stakeholders", as partes interessadas sao utilizadas para os diversos grupos 
de pessoas que tern interesse na empresa e podem afetar a sua existencia. 
Podem ser os clientes, que sao os consumidores dos produtos ou servi~os; os 
proprietarios, que adotam o capital; os empregados, os que aportam 
conhecimentos, habilidades e trabalho a empresa; os fornecedores; 
distribuidores; financiadores; rede de assistencia tecnica; e sociedade proxima. 
Eles sao a sustentabilidade da empresa e para que uma empresa se efetive na 
sociedade, tenha perspectiva de sua existencia a medio e Iongo prazo, precisa 
contar com a lealdade e apoio de seus publicos, como tambem ser leal a eles. 
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A medida que a empresa atender as necessidades e interesses de seus 
publicos, tera em troca o apoio e lealdade.(CUNHA, 2001) 
2.1.2 QUALIDADE 
Existe uma grande variedade de conceitos e defini9oes do que seja a 
qualidade, e ao pesquisar os diversos autores, com certeza cada urn tera urn 
conceito diferente, porem o significado sempre leva ao mesmo Iugar, ou seja, 
em melhor atender ao cliente. 
Deming define que qualidade e "atender continuamente as necessidades 
e expectativas dos clientes a urn pre9o que eles estejam dispostos a pagar". 
Juran, diz que "qualidade e adequa9ao a finalidade ou ao uso", ou seja, aquilo 
que atende as necessidades do cliente. Crosby, diz que "e a conformidade com 
as exigencias" e "qualidade e a fazer bern desde a primeira vez, isto significa 
manter urn compromisso real com aquilo que esta sendo realizado". 
(SCHIESARI, 1999). 
Segundo Falconi, "o verdadeiro criterio para a boa qualidade e a 
preferencia do consumidor em rela9ao ao concorrente, que se da atraves da 
adequa9ao do produto ou servi9o as necessidades, expectativas e ambi9oes 
do consumidor como uma forma de agregar valor ao que sera produzido com 
menor custo". ( FALCONI, 1994) 
Zeithaml e Bitner (2003) sugerem que os clientes nao percebem a 
qualidade como urn conceito unidimensional, ou seja, as avalia9oes dos 
clientes acerca da qualidade incluem percep9oes de multiplos fatores, ou 
dimensoes. Essas dimensoes, e sua importancia, dependem de quem e o 
cliente do tipo de servi90 a ser fornecido. 
Devido ao fato de ser intangfvel, a qualidade em servi9os depende 
fundamentalmente da satisfa9ao das expectativas do tomador do servi90, 
sendo definida por Zeithaml e Bitner (2003) como a diferen9a entre o servi9o 
percebido e que seria considerado como servi90 adequado. 
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2.1.3 DIAGNOSTICO 
Diagnosticar e avaliar, e avalia<;ao depende de uma serie de fatores 
como a finalidade da mesma, o avaliador e para que se destina. 
"0 pharmakon (droga, remedio); que sera utilizado pela organiza<;ao, 
deve ser percebido de urn apurado diagn6stico, para nao se gastar tempo 
(capital) desnecessario com ferramentas inadequadas. Tomar a utiliza<;ao do 
sistema da qualidade leve, sem atropelos de ultima hora e, acima de tudo nao 
interferir no dia a dia das pessoas, esse eo dilema". (COSTA, 2002) 
Para Oliveira (2005), o diagn6stico organizacional e a primeira fase do 
processo de planejamento estrategico. Atraves deste diagn6stico e posslvel 
avaliar questoes tais como: qual a real situa<;ao da empresa em rela<;ao a seus 
aspectos internes e externos, verificar o que a empresa tern de born, regular ou 
de ruim em sua administra<;ao. 
0 diagn6stico, deve ser elaborado da forma mais real posslvel, pois 
qualquer tomada de decisao errada podera prejudicar todo o resto do processo 
de desenvolvimento e implementa<;ao do planejamento estrategico na 
organiza<;ao. Todas as organiza<;oes tern que realizar revisoes peri6dicas de 
suas estrategias de produtos/servi<;os versus mercados e outras atividades 
dentro de urn processo continuo de identifica<;ao de amea<;as e oportunidades 
externas. (OLIVEIRA, 2005) 
Segundo Hesketh (1979), o objetivo do diagn6stico organizacional e 
representar o mais real posslvel a situa<;ao atual da organiza<;ao e definir 
maneiras fieis objetivos e metas que definem para onde a organiza<;ao quer ir 
ou aonde deseja chegar. 
Ferreira (1998), diz que qualquer organiza<;ao, antes de reestruturar sua 
administra<;ao, deve realizar urn diagn6stico para poder executar mudan<;as 
certas, se tornando assim competitiva. A empresa, antes de remanejar pessoal, 
demitir, trocar equipamentos, reformular o layout, deve fazer urn diagn6stico. 
Tern que generalizar o processo para elaborar o diagn6stico para que se 
possa entender a empresa de forma hoHstica, mas levando em considera<;ao 
as suas carencias. E importante que todas as informa<;oes sejam fidedignas e 
todo diagn6stico seja de forma participativa e espontanea. Todos e quaisquer 
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membros envolvidos no diagn6stico tern que estar relacionados com o objeto 
de estudo. (FERREIRA, 1998) 
0 ideal e que a empresa desenvolva seu proprio roteiro para avalia~ao 
considerando os seus objetivos, as suas caracteristica e culturas institucionais, 
suas informa~oes, suas possibilidades para levantamento de dados e outros. 
Urn diagn6stico deve especificar os seguintes t6picos: objetivos, informa~oes, 
fontes de informa~oes, metodos de coleta das informa~oes, metodos de analise 
das informa~oes e estrutura do relat6rio final. (CUNHA, 2001) 
2.2 SISTEMA DA QUALIDADE BASEADO NAS NORMAS ISO 9000 
A expressao ISO 9000 designa urn grupo de normas tecnicas que 
estabelecem urn modelo de gestao da qualidade para organiza~oes em geral, 
qualquer que seja o seu tipo ou dimensao. A sigla "ISO" refere-se a 
International Organization for Standardization, organiza~ao nao-governamental 
fundada em 1947, em Genebra, e hoje presente em cerca de 157 paises. A sua 
fun~ao e a de promover a normatiza~ao de produtos e servi~os, para que a 
qualidade dos mesmos seja permanentemente melhorada. 
Esta familia de normas estabelece requisitos que auxiliam a melhoria 
dos processos internos, a maior capacita~ao dos colaboradores, o 
monitoramento do ambiente de trabalho, a verifica~ao da satisfa~ao dos 
clientes, colaboradores e fornecedores, num processo continuo de melhoria do 
sistema de gestao da qualidade. Aplicam-se a campos tao distintos quanto 
materiais, produtos, processos e servi~os. A ado~ao das normas ISO e 
vantajosa para as organiza~oes uma vez que lhes confere maior organiza~ao, 
produtividade e credibilidade - elementos facilmente identificaveis pelos 
clientes, aumentando a sua competitividade nos mercados nacional e 
internacional. Os processos organizacionais necessitam ser verificados atraves 
de auditorias externas independentes. 
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2.3 HIST6RIA 
Desde os seus prim6rdios, a industrializa9ao levantou questoes relativas 
a padroniza9a0, ao gerenciamento de proceSSOS e a qualidade dos produtos. 
No inicio do seculo XX, destacaram-se os estudos de Frederick Taylor visando 
racionalizar as etapas de produ9ao, aproveitados com sucesso por Henry Ford, 
que implantou a linha de montagem. 
A padroniza9ao internacional come9ou pela area eletrotecnica, com a 
constitui9ao, em 1906, da International Electrotechnical Commission (IEC). 
0 seu exemplo foi seguido em 1926, com o estabelecimento da 
International Federation of the National Standardizing Associations (ISA), com 
enfase na engenharia mecanica. As atividades da ISA cessaram em 1942, 
durante a Segunda Guerra Mundial. 
Com o final do conflito, em 1946 representantes de 25 paises reuniram-
se em Londres e decidiram criar uma nova organiza9ao internacional, com o 
objetivo de "facilitar a coordena9ao internacional e unifica9ao dos padroes 
industriais". A nova organiza9ao, a Organiza9ao lnternacional para 
Padroniza9ao, iniciou oficialmente as suas opera9oes em 23 de fevereiro de 
1947 com sede em Genebra, na Sui9a. 
Com a acentua9ao da globaliza9ao na decada de 1980, aumentou a 
necessidade de normas internacionais, nomeadamente a partir da cria9ao da 
Uniao Europeia. 
Conforme Seddon, "Em 1987, o governo britanico persuadiu a 
Organiza9ao lnternacional para Padroniza9ao (ISO) a adotar a BS 5750 como 
uma norma padrao internacional. A BS 5750 tornou-se a ISO 9000." 
ISO 9000:1987 
Essa primeira norma tinha estrutura identica a norma britanica BS 5750, 
mas era tambem influenciada por outras normas existentes nos Estados 




Essa norma continha os termos e definic;oes relativos a norma ISO 
9001:1994. Nao e uma norma certificadora, apenas explicativa dos termos e 
definic;oes da garantia da qualidade. 
ISO 9001:1994 
Essa norma tinha a garantia da qualidade como base da certificac;ao. 
Esta versao por exigir muito "papel" em vez da implementac;ao das praticas 
como exigido pela ISO 9001 :2008. 
ISO 9001 :2000 
Para solucionar as dificuldades da anterior, esta norma combinava as 
9001, 9002 e 9003 em uma (mica, doravante denominada simplesmente 
9001:2000. 
ISO 9000:2005 
Foi a (mica norma lanc;ada nesse ano, descrevendo os fundamentos de 
sistemas de gestao da qualidade que, no Brasil, constituem o objeto da familia 
ABNT NBR ISO 9000, e definindo os termos a ela relacionados. 
ISO 9001:2008 
A versao atual da norma foi aprovada no fim do ano de 2008. 
Esta nova versao foi elaborada para apresentar maior compatibilidade 
com a familia da ISO 14000, e as alterac;oes realizadas trouxeram maior 
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compatibilidade para as suas traduc;oes e consequentemente urn melhor 
entendimento e interpretac;ao de seu texto. 
Outra importante alterac;ao nesta versao foi a sub-clausula 1.2 que 
introduz o conceito de exclusoes. Esta clausula permite que requisites da 
norma que nao sejam aplicaveis devido a caracteristicas da organizac;ao ou de 
seus produtos sejam excluidos, desde que devidamente justificados. Desta 
forma, garante-se o carater generico da norma e sua aplicabilidade para 
qualquer organizac;ao, independente do seu tipo, tamanho e categoria de 
produto. 
Quando utilizamos os requisites de uma determinada norma, nosso 
maior interesse e encontrarmos orientac;ao para realizarmos urn produto e/ou 
urn servic;o de forma padronizada, conhecida que produza resultados e que 
resultem em garantias aos nossos clientes. Com a Norma ISO 9001:2008 nao 
e diferente, muitos empresarios visam a implantac;ao dos requisites desta 
norma em sua empresa pela essencia dos beneficios que podem impactar em 
sua gestao, porque a manutenc;ao destes requisites proporcionam uma gestao 
eficaz aliada a melhoria continua de suas atividades. A ISO 9001 :2008 traz as 
alterac;oes de alguns requisites em relac;ao a norma anterior. As empresas 
certificadas nesta norma tiveram que realizar as adequac;oes em seu sistema 
de gestao da qualidade no prazo maximo de urn ano contando da data de 
publicac;ao da norma. Na atual revisao a essencia da norma nao foi alterada, 
onde estao os oito principios de gestao na sua abordagem por processes, os 
impactos nos Sistemas de Gestao da qualidade dependem da necessidade de 
atendimento dos requisites da empresa (produto e servic;o). 
Os principais impactos no SGQ com essa nova versao da norma ficaram 
por conta da facilitac;ao na interpretac;ao dos requisites e da necessidade de 
atendimento aos requisites estatutarios e regulamentares relacionados aos 
produtos. 0 foco tambem aumenta para os resultados e a melhoria continua. 
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Quadro 1 Lista completa das normas e guias da serie NBR ISO 9000 
G:¢~tij:o da .qualidade ""'"· Pitetrizes pata a t}\la1idade no gerencta-
1~~J;J.to de Projeto·s 
2000 





Sistemas de gestao de medic;ao - Requisitos para o processo 
d,e l,Jle~iic;ao e equipamento de medic;ao (:A_nula as normas NBR 
I$010012-1 e NBR ISO 10012-2) 
Sistemas de gest~i'o da qualidade - Requisitos particulares para 
aplicac;ao da ABNT NBR ISO 9001:2000 para empresas de servi-
t;os de conserva~ao de energia (ESCO) 
:Ge$tij:0 .d.a Qualidade '-'-·Satisfac;ao de clientes ... .Diretrizes para o 
·tr.<l:~l'fl.e!lto· de,· re:c~~ma.~(?}J!S 1~~$ organiz~<;0es 
!!!·· • ...,, __ ., ___ ABNT- CB25: <http://www.abritcb2S.co.n:t.bt/>. 






2.4 MODELO DE SISTEMA DE GESTAO ISO 9001:2008 
Com a ultima revisao editada em 2008, o modelo de sistema de gestao 
da qualidade definido pela ISO baseia-se fortemente nos principios de gestao 
estabelecidos pela qualidade total, sao eles: 
1. Foco no cliente: Gerenciar a realiza((ao do produto para atendimento 
do requisitos dos clientes, e ao mesmo tempo reduzir desperdicios e custos da 
nao qualidade. 
2. Lideran((a: A lideran((a deve ter uma visao a Iongo prazo de 
comprometimento com a qualidade, manter o ambiente adequado para as 
pessoas se sentirem envolvidas como foco no cliente e melhoria continua. 
3. Envolvimento das pessoas: As pessoas sao a "materia-prima" mais 
importante na organiza((ao. Consequentemente, o total envolvimento deles 
permite melhor aproveitamento desses recursos em prol da organiza((ao. 
4. Abordagem de processos: Entender o enfoque da ISO quanto a 
realiza((ao do produto. 
5. Visao sistemica: Definir urn sistema da qualidade, como urn conjunto 
de atividades inter-relacionadas e que interagem entre si para gerenciar a 
qualidade. 
6. Melhoria continua: No planejamento da realiza((ao do produto, para 
todos os processos e atividades, e especialmente aqueles que interfiram no 
atendimento dos requisitos, a empresa deve encontrar a melhor maneira de 
executa-las. 
7. Decisao baseada em fatos: Auditorias ou outro meio que possibilite 
uma avalia((ao baseada na realidade, isenta de opinioes nao fundamentadas 
por dados e fatos. 
8. Rela((ao ganha-ganha: Essa visao contribui para a gestao da 
qualidade colaborativa entre elos da cadeia e para a melhoria da qualiade de 
modo geral. 
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2.5 CERTIFICA<;AO DE SISTEMA DA QUALIADE ISO 9001 
A certifica9ao de urn sistema da qualidade ISO 9001 e urn processo de 
avalia9ao pelo qual uma empresa certificadora avalia o sistema da qualidade 
de uma empresa interessada em obter urn certificado, e: 
1. Atesta que o sistema da qualidade da empresa condiz com o modelo 
de sistema de gestao da qualidade estabelecido pela ISO 9001. 
2. Atesta que foram encontradas evidencias de que a empresa 
implementa as atividades de gestao da qualidade tidas como necessarias para 
atender aos requisites dos clientes. 
0 organismo certificador e a certifica9ao propriamente dita e o ultimo 
estagio de urn processo de projeto de implanta9ao de urn sistema da 
qualidade. Deve ser escolhido com base em criterios como reputa9ao no 
mercado, adequa9ao de pre9o e or9amento da empresa. 
Figura 1 Exemplo de certificado ISO 9001 :2008 
NJJJr /Sf? •§,J~/:~4!1,! 
,. . ., ,, · •. ' "' r>.JeOPd f>f:f(;jiN6t:l~ti.1S(i...:.· ......._, _ ,__ 
- ---·-···--.. ---·-·-----· ··-
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2.6 REQUISITOS GERAIS E DE DOCUMENTA<;AO DO SGQ ISO 9001:2008 
Urn sistema da qualidade requer urn sistema documental, que auxilie no 
estabelecimento e comunicac;ao de politicas, procedimentos, instruc;oes e 
registros relacionados aos processos de gestao da qualidade para o 
atendimento dos requisitos dos clientes. 
2.6.1 REQUISITOS DE DOCUMENTA<;AO 
A abrangencia da documentac;ao do sistema da qualidade pode variar de 
uma organizac;ao para outra dependendo de varios fatores como porte, setor 
industrial de atuac;ao, complexidade dos processos produtivos e de neg6cios e 
necessidade de orientac;oes documentadas em func;ao do nivel de capacitac;ao 
dos recursos humanos. 
No entanto, de modo geral deve incluir: a politica e os objetivos da 
qualidade, o manual da qualidade, procedimentos requeridos pela ISO 
9001 :2008, registros e outros documentos que se fac;am necessarios a 
organizac;ao do sistema. 
0 manual da qualidade e o documento mais importante e mais 
abrangente, pois apresenta o sistema de gestao da qualidade da organizac;ao. 
Abaixo dele, estao os procedimentos da qualidade, que descrevem as 
atividades de gestao da qualidade para as diferentes areais e/ ou processos da 
organizac;ao. 
2.6.2 CONTROLE DE DOCUMENTOS E REGISTROS 
A ISO 9001 :2008 manteve a exigencia por procedimento documentado 
para controle de documentos e controle de registros. 
0 controle de documentos e importante, pois e preciso que se garanta 
que: 
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1. Os documentos em circula9ao foram analisados e aprovados, 
incluindo revisoes e altera9oes de documentos ja existentes. 
2. Os documentos em circula9ao sejam identificaveis. 
3. Os documentos desatualizados nao sejam utilizados. 
4. Novos documentos ou novas revisoes sejam prontamente 
disponibilizados aos usuaries desses documentos. 
5. Haja urn controle sobre os documentos em circula9ao. 
6. Os documentos de origem externa considerados necessaries para a 
gestao da qualidade sejam identificados e tenham sua distribui9ao controlada. 
Os registros da qualidade sao documentos que registram o hist6rico das 
atividades da organiza9ao, tais como as informa96es sobres resultados de 
produ9ao e atividades em geral, assim como fornecem evidencias de que o 
controle e exercido ao Iongo das etapas de realiza9ao de produto. 
2.7 RESPONSABILIDADE DA DIRECAO 
A gestao da qualidade na realiza9ao do produto depende da lideran9a 
da alta dire9ao para o estabelecimento de uma cultura da qualidade, provisao 
de recursos e analise critica da eficacia e eficiencia do sistema. 
A dire9ao deve prover evidencias de comprometimento com os 
principios de gestao da qualidade. 
2.7.1 FOCO NO CLIENTE 
A alta dire9ao deve atender os requisites dos clientes com o prop6sito de 
aumentar a satisfa9ao do cliente. 
2.7.2 POLITICA DE QUALIDADE 
Declarayao da organiza9ao sobre seus principios e valores relacionados 
a gestao da qualidade. A politica da qualidade deve dar sustenta9ao aos 
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objetivos da qualidade e ao planejamento, controle e melhorais de todas as 
atividades. 
2.7.3 PLANEJAMENTO E OBJETIVOS DA QUALIDADE NA ISO 9001:2008 
A alta direc;ao deve definir objetivos da qualidade mensuraveis e 
coerentes com a politica da qualidade da organizac;ao. 
Urn requisito extremamente relevante para a manutenc;ao e melhoria 
continua do sistema da qualidade diz respeito a analise critica do sistema da 
qualidade pela direc;ao. A ISO 9001 :2008 diz que a alta direc;ao deve analisar 
criticamente o sistema da qualidade da organizac;ao, em reunioes a intervalos 
planejados, para assegurar sua adequac;ao, eficacia, oportunidades de 
melhoria e mudanc;as. 
2.7.4 GESTAO DE RECURSOS 
A gestao da qualidade na realizac;ao do produto depende em grande 
medida da disponibilidade de recursos fisicos e especialmente recursos 
humanos capacitados. 
Provisao de recursos: a organizac;ao deve evidenciar que os recursos de 
infraestrutura e humanos necessaries para a gestao da qualidade sao 
identificados e contemplados. 
Recursos humanos: determinar pessoal que execute atividades que 
afetem a conformidade dos produtos com os requisites do cliente. Fornecer 
treinamento. 
Alem da capacitac;ao do pessoal, a ISO 9001 :2008 estabelece que a 
organizac;ao deve assegurar que o seu pessoal esteja consciente quanto a 
pertinencia e importancia de suas atividades e de como etas contribuem para 
se atingir os objetivos da qualidade. 
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Descri~ao de cargos 
E importante que aiE3m da vincula~ao funcional do cargo, seja 
identificado tambem a vincula~ao com os processos de realiza~ao de produto e 
de suporte da empresa. lsto significa que a descri~ao de cargo deve 
apresentar uma visao matricial, que posicione o cargo tanto na area funcional 
quanto no mapa de processos e atividades. 
Matriz de avalia~ao de capacita~ao 
Baseado nas habilidades e competencias necessarias para o cargo, a 
empresa pode elaborar uma matriz de avalia~ao dos funcionarios dos cargos 
versus competencias. Essa matriz relaciona as habilidades e competencias 
necessarias para o cargo e a avalia~ao dos funcionarios que ocupam esses 
cargos. 
A partir da matriz de avalia~ao de capacita~ao pode-se identificar as 
necessidades de treinamento, em conformidade com o requisito 6.2.2. 
A ISO 9001 :2008 pede que a realiza~ao dos treinamentos ou outras 
a~oes sejam devidamente registradas, incluindo a avalia~ao dos treinamentos. 
2.8 RECURSOS DE INFRAESTRUTURA 
A ISO 9001 :2008 estabelece que a organiza~ao deve determinar, prover 
e manter a infraestrutura necessaria para o atendimento aos requisitos dos 
clientes. 
A norma faz referencia a tres classes de recursos: 
1. Edificios e espa~os de trabalho. 
2. Equipamentos, materiais e software. 
3. Servi~os de apoio de transporte, comunica~ao e de sistemas de 
informa~ao. 
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2.9 AMBIENTE DE TRABALHO 
A ISO 9001 :2008 diz que a organiza9ao deve determinar e gerenciar as 
condi9oes do ambiente de trabalho necessarias para alcan9ar a conformidade 
com os requisites do produto. 
2.10 PLANEJAMENTO E REALIZA<;AO DO PRODUTO 
As atividades de realiza9ao do produto devem ser planejadas levando-se 
em considera9ao a necessidade dos requisites do cliente. A ISO 9001 :2008 
estabelece seis atividades basicas como requisites: 
1. Planejamento do produto. 
2. Processes relacionados aos clientes. 
3. Projeto e desenvolvimento. 
4. Aquisi9ao. 
5. Produ9ao e fornecimento de servi9os. 
6. Controle e dispositivos de medi9ao e monitoramento. 
2.1 0.1 PROCESSOS RELACIONADOS A CLIENTES 
Urn primeiro passo para o atendimento dos requisites dos clientes na 
realiza9ao do produto e a identifica9ao desses requisites. E sobre isto que trata 
o t6pico 7.2.1 da ISO 9001:2008. 
Para que as atividades de identifica9ao e analise critica aconte9am de 
forma efetiva, a organiza9ao precisa estabelecer com o cliente uma 
comunica9ao que possibilite o levantamento e troca de informa9oes. 
2.1 0.2 PROJETO E DESENVOLVIMENTO 
Aplica-se a bens materiais ou software. No caso de servi9os nao se 
aplica, pois e algo que depende mais de atividades de cria9ao, especifica9ao e 
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posterior execw;ao, portanto sem complexidade no projeto do produto que exija 
urn processo detalhado. 
lndependentemente da complexidade do processo de projeto e 
desenvolvimento de produto, e importante que a organiza9ao planeje seu 
processo de desenvolvimento de produto, estabelecendo a etapas a serem 
seguidas, responsaveis e procedimentos. 
2.1 0.3 PLANEJAMENTO DO PROJETO E DESENVOLVIMENTO 
A ISO 9001 :2008 estabelece que a organiza9ao deve planejar e 
controlar o projeto e desenvolvimento do produto. 0 planejamento deve 
assegurar que a informa9ao seja adequadamente distribufda e atinja as 
pessoas direta ou indiretamente envolvidas. 
2.1 0.4 ENTRADA DE PROJETO E DESENVOLVIMENTO 
lndependentemente da complexidade do processo de desenvolvimento e 
do tipo de produto, as entradas para esse processo sao informa9oes oriundas 
do mercado e internas a empresa. Elas podem vir de outras partes 
interessadas, tais como fornecedores ou parceiros de projeto. 
2.1 0.5 SAIDAS DE PROJETOS 
Sao especifica9oes tecnicas do produto que atendam aos requisitos de 
clientes, estatutarios e legais. As safdas devem ser determinadas de acordo 
com a natureza do produto, o escopo de atividade do desenvolvimento e as 
entradas definidas. 
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2.1 0.6 ANALISE CRITICA DE PROJETO E DESENVOLVIMENTO 
Objetivo geral verificar, durante o processo de desenvolvimento, se os 
resultados gerados pela atividade de desenvolvimento de produto estao de 
acordo com o planejado. A organiza~ao deve determinar o momento da analise 
critica eo procedimento a ser adotado. 
2.10.7 VERIFICA<;AO E VALIDA<;AO DE PROJETO E DESENVOLVIMENTO 
Devem ser executadas para assegurar que as saidas do projeto e 
desenvolvimento atenderam aos requisites de entrada do projeto e 
desenvolvimento e estao livres de erros. 
2.1 0.8 CONTROLE DEAL TERA<;OES DE PROJETO E DESENVOLVIMENTO 
Devem ser identificadas e os registros devem ser mantidos. As 
altera~oes devem ser analisadas criticamente, verificadas e validadas, como 
apropriado, e aprovadas antes da sua implementa~ao. 
2.1 0.9 AQUISI<;AO 
Os produtos e servi~os adquiridos por uma organiza~ao para a 
realiza~ao do produto podem interferir em urn ou mais dos requisites dos 
clientes, tais como qualidade, custo, prazo e pontualidade de entrega. Por esta 
razao, a ISO 9001 :2008 estabelece que a organiza~ao deve gerenciar a 
atividade de aquisi~ao para garantir a qualidade. 
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2.1 0.10 PRODU<;AO E FORNECIMENTO DE SERVICO 
E uma das etapas mais criticas para a garantida da qualidade ja que 
nessa etapa a qualidade planejada e projetada e incorporada ao produto. Urn 
produto resultante do processo de produgao que nao atenda as especificagoes 
estabelecidas deve ser rejeitado antes que ele chegue as maos do cliente. 
2.10.11 CONTROLE DE EQUIPAMENTOS DE MONITORAMENTO E 
CONTROLE 
A norma ISO 9001 :2008 estabelece que, quando aplicavel, a 
organizagao deve definir os equipamentos e instrumentos de medigao para 
monitorar seus processes de forma que os erros sistematico e aleat6rio do 
processo de medigao sejam compativeis com os erros de processo de 
fabricagao. 
2.11 MEDI<;AO, ANALISE E MELHORIA 
Tern por objetivo principal melhorar continuamente a gestao da 
qualidade e consequentemente a eficacia e eficiencia do sistema. 
A ISO 9001 :2008 estabelece que a organizagao deve planejar e 
implementar atividades de medigao, analise e melhoria para: 
1. Demonstrar a conformidade com requisites do produto. 
2. Assegurar a conformidade do sistema de gestao da qualidade. 
3. Melhorar continuamente a eficacia do sistema de gestao da qualidade. 
2.11.1 MEDI<;AO E MONITORAMENTO 
Sao feitos sabre os resultados dos processes, incluindo-se os processes 
de gestao e tern por objetivo avaliar a eficacia e eficiencia dos processes da 
organizagao. 
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Satisfagao do cliente 
Tern objetivo duplo: Aferir sea organizagao esta sendo bem-sucedida e 
avaliar a eficacia do SGQ. · 
Auditoria lnterna 
Uma auditoria da qualidade e uma avaliagao planejada, programada e 
documentada. As auditorias internas visam avaliar a manutengao do SGQ. 
Medigao e monitoramento de processo 
A ISO 9001 :2008 estabelece que a organizagao deve utilizar metodos 
adequados para o monitoramento e, quando aplicavel, realizar a medigao dos 
processos do SGQ. 
0 uso de indicadores de desempenho e uma boa pratica de gestao de 
desempenho que pode e deve ser usada. 
Medigao e monitoramento do produto 
A ISO 9001 :2008 tambem estabelece que a organizagao deve medir e 
monitorar a conformidade da fabricagao do produto confrontando os resultados 
com as especificagoes tecnicas. 
2.11.2 CONTROLE DE PRODUTO NAO CONFORME 
Deve assegurar que produtos que nao estejam em conformidade com os 
requisitos especificados sejam identificados e segregados para evitar uso nao 
intencional ou entrega do produto. 
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A ISO 9001 :2008 requer que os produtos nao conformes que passem 
por retrabalho devem ser reinspecionados para se garantir conformidade com 
as especificac;oes do produto. 
2.11.3 ANALISE DE DADOS 
Compreende a analise das informac;oes geradas, com o objetivo de se 
avaliar a adequac;ao e eficacia do SGQ da organizac;ao, e tambem para avaliar 
quais partes do sistema de ac;oes para a melhoria de sua eficacia. 
2.11.4 MELHORIAS 
Estabelece que a organizac;ao deve continuamente melhorar a eficacia 
dos SGQ. A ISO 9001:2008 estabelece que a melhoria continua deve ser feita 
"por meio do uso da politica da qualidade, objetivos da qualidade, resultados de 
auditorias, analise de dados, ac;oes corretivas e preventivas e analise critica 
pela administrac;ao". 
2.12 VANTAGEM DA CAPACITAc;Ao DE PESSOAS ENVOLVIDAS NA 
IMPLANTAc;Ao DE UM SISTEMA DE GESTAO 
Lacombe (2005) enfatiza que as organizac;oes precisam dispor de 
pessoas competentes e motivadas para produzir. Para este autor, torna-se 
claro que as empresas nao poderao decidir se treinarao ou nao seus 
empregados, uma vez que as pessoas sao admitidas somente com as 
qualificac;oes genericas e toda empresa tern suas peculiaridades. Este autor 
ressalta que as pessoas sao vistas hoje como os ativos mais importantes da 
organizac;ao, porem a capacitac;ao e a motivac;ao sao indispensaveis para que 
o trabalho seja executado com eficiencia e eficacia e para que obtenha exito 
em seus programas de treinamento, faz-se necessario que este seja atualizado 
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continuamente, pais este e urn processo sistematico de aperfeic;oamento das 
competencias das pessoas. 
Como uma empresa prestadora de servic;os o principal definidor de 
qualidade e o atendimento prestado pelas pessoas que compoe a sua forc;a de 
trabalho. Esta clareza e fundamental no setor de servic;os de saude, pais por 
mais que os sistemas de gestao sejam competentes, o fator humano sempre 
sera definidor da excelencia do desempenho da empresa. Entende-se, assim, 
que todas as ac;oes voltadas para a excelencia na qualidade dos servic;os 
prestados devem ter como foco a gestao das pessoas envolvidas no processo, 
pais elas sao o insumo essencial deste processo e definidoras dos resultados 
obtidos. 
A vantagem de ter pessoas capacitadas no processo de implantac;ao da 
ISO 9001 :2008, e que elas oferecem conhecimentos que possibilitam a certeza 
do procedimento correto nas atividades desenvolvidas diariamente. Discutir 
analisar e orientar quanta as normas e procedimentos que permitam aos 
servidores aperfeic;oar os trabalhos com reflexes imediatos na produtividade. 
Aprimorar a qualidade dos trabalhos face as constantes exigencias da Norma. 
2.13 0 QUE E PROCESSO? 
Urn dos assuntos relacionados a gestao organizacional, muito em 
evidencia hoje em dia e a "gestao por processes". Desde que foi incluso como 
urn dos fundamentos da ISO 9001 versao 2008, o assunto espalhou-se, 
ganhou notoriedade e foi muito discutido pelas organizac;oes. Os auditores 
passaram a realizar auditorias "por processo". Organizac;oes passaram a 
mapear suas atividades, a nomear seus processes, a identificar as tao famosas 
"entradas", "saidas", "recursos", etc .. 
Em ciencia, urn processo e toda sequencia de mudanc;as de urn 
corpo/objeto real que esta sendo observado usando urn metoda cientifico. 
lncluindo assim todas as analises cientificas e processes de modelo. 
Muitas empresas querem organizar-se por processo, mas nao tern uma 
noc;ao clara dos passos a seguir. Ha ainda aquelas que nao tern certeza se a 
sua forma atual de organizac;ao e adequada para a gestao por processes. 
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Todas precisam de mais esclarecimentos e informac;oes sabre o assunto, para 
que possam analisar as vantagens da aplicac;ao desta alternativa de arquitetura 
organizacional. 
Num processo de implantac;ao de ISO 9001:2008, o primeiro passo para 
compreender e gerir os processes de uma empresa e ter clara quais sao seus 
produtos. 
ldentificar OS proceSSOS e importante para definir a organizac;ao das 
pessoas e dos demais recursos da empresa. Trata-se de um conceito 
fundamental na projec;ao dos meios pelos quais uma empresa pretende 
produzir e entregar seus produtos e servic;os aos seus clientes. 
Os produtos da empresa devem sao projetados, desenvolvidos e 
executados tendo como foco os clientes. Estes sao: gerentes dos servic;os de 
saude e usuaries dos servic;os. 
Na prestac;ao dos servic;os, o atendimento ao cliente e ponto 
fundamental para a qualidade. lnvestir na relac;ao empresa-cliente e na 
informac;ao dos interessados e uma das ac;oes que traz maior retorno para a 
empresa. 0 trabalho dos colaboradores, com efetivo conhecimento tecnico, 
cordiais e eticos complementa com qualidade o trabalho. 
A gestao financeira deve ser realizada em comum acordo com as 
decisoes da equipe diretiva, direcionando e investindo o capital para melhorar o 
atendimento aos clientes. Numa ultima analise, a qualidade do servic;o 
prestado leva ao crescimento e solidez da empresa. 
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Figura 2: Modelo de urn sistema de gestao da qualidade baseado em processo. 
Requisite de gestao da qualidade ISO 9001 :2008 
3 A EMPRESA 
3.1 DADOS GERAIS 
A lnstitui<;ao Alfa e uma institui<;ao sem fins lucrativos. Tern como missao 
"promover a melhoria continua dos servi<;os de saude, mediante a 
disponibiliza9ao de informa96es tecnicas e a verifica9ao da conformidade com 
padroes previamente estabelecidos". Foi a primeira institui<;ao credenciada pela 
Organiza<;ao Beta, entidade reconhecida pelo Ministerio da Saude. 
Os servi<;os oferecidos pela lnstitui<;ao Alfa as lnstitui<;oes que desejam 
implantar o processo de melhoria continua da qualidade e a conseqOente 
Certifica<;ao sao: 
Palestras as lnstitui96es que aderirem ao processo; 
Curse para Multiplicadores e outros da area de saude; 
Diagn6stico lnstitucional (pre-avalia<;ao ); 
Avalia9ao para certifica<;ao. 
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Caracteristicas do processo: 
Processo voluntario e confidencial; 
Promove a integra9ao da equipe em busca de qualidade de aten9ao ao 
paciente, melhora o ambiente de trabalho e as condi96es do servi90 
como urn todo; 
Sistematiza as informa96es tecnicas; 
Promove a busca continua da qualidade, atraves de urn processo 
essencialmente educativo; 
Melhora da imagem perante a opiniao publica e a imprensa, fortalecendo 
a confian9a da comunidade. 
Estrutura Organizacional: 
A equipe da lnstitUi9aO Alfa e composta por profissionais medicos, 
enfermeiros, farmaceuticos e administradores credenciados pela Organiza9ao 
Beta, treinados e formalmente nomeados pela lnstitui9ao Alfa, com experiencia 
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3.1.2 PERFIL DA EMPRESA 
Com o objetivo de incentivar, assessorar e promover a busca de 
melhoria da qualidade, treinar pessoas e proporcionar credibilidade as 
instituic;oes de saude nasce a lnstituic;ao Alfa no Parana. 
A lnstituic;ao Alfa e uma organizac;ao nao governamental, privada, sem 
fins lucrativos, resultante da parceria de varias lnstituic;oes da area de saude, 
de constituic;oes juridicas diversas. Neste momento, esta lnstituic;ao busca a 
implantac;ao de urn sistema de qualidade organizado, com o objetivo de 
assegurar aos seus publicos a melhor efetividade das suas ac;oes. 
Os diretores sao eleitos para uma gestao de tres anos. Proporciona 
atendimento em servic;os de saude, nas seguintes areas: hospitalar, 
laboratorial, servic;os de hemoterapia, servic;os de terapia renal substitutiva e 
outros de interesse. Seu principal mercado e constituido pelas empresas de 
Curitiba e regiao, porem com atuac;ao em todo territ6rio nacional. Considera 
como clientes os gerentes das Empresas em que atua, os usuarios dos 
servic;os de saude e os mantenedores da lnstituic;ao Alfa. A area de servic;os 
hospitalares e o seu principal foco do mercado. 
A forc;a de trabalho da lnstituic;ao Alfa e composta por tres medicos, 
quatro farmaceuticos, tres administradores, seis enfermeiros e mais uma 
analista administrative. 
A lnstituic;ao Alfa relaciona-se com alguns fornecedores, na area de 
servic;os e produtos. No primeiro caso estao os prestadores de servic;os na area 
de contabilidade, informatica e midia. No segundo caso estao os fornecedores 
de material de expediente, informatica, impresses e limpeza. Sao priorizados 
os relacionamentos de parceria, estaveis e com alto padrao de qualidade, 
objetivando garantir alinhamento e comprometimento com os padroes de 
prestac;ao de servic;o da lnstituic;ao Alfa. 
A empresa foi fundada ha doze anos e cresceu progressivamente. 
lnveste pouco na estrutura fisica, mais em marketing, consolidando a marca e 
agregando valor a esta. Todavia, o principal investimento tern sido em recursos 
humanos, atraves de treinamentos e aperfeic;oamento de seus colaboradores 
comprometidos com a missao, visao e valores da instituic;ao. Os colaboradores 
sao considerados o maior patrimonio da lnstituic;ao Alfa. 
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A lideran<;a e exercida pela diretoria composta de urn presidente e seu 
vice, primeiro e segundo secretario, primeiro e segundo tesoureiro e tres 
membros efetivos e tres suplentes do conselho fiscal, e alem de membros 
tecnicos que sao a principal for<;a do trabalho da empresa. Muitos acumulam a 
fun<;ao de gerentes e tecnicos. Alem de gerenciar, a lideran<;a busca vivenciar 
e transmitir valores, mantendo a cultura institucional. 
A lideran<;a e respaldada por elei<;ao a cada tres anos, onde os s6cios 
mantenedores sao os que tern direito a voto. Os s6cios mantenedores 
participam da Assembleia Geral, que e a instancia maxima da organiza<;ao, 
responsavel pelas grandes decisoes que dizem respeito a gestao da empresa. 
3.1.3 CLIENTES E SOCIEDADE 
0 mercado potencial da lnstitui<;ao Alfa foi definido em fun<;ao da 
posi<;ao geografica e economica do estado onde se localiza. E referencia em 
presta<;ao de servi<;os na area para o Estado do Parana, com inten<;oes de 
atingir o Estado de Santa Catarina, definidos entao como o mercado potencial 
a ser conquistado. 
A lnstitui<;ao Alfa tern como foco principal os hospitais e sua 
estrutura de atendimento e gestao e especializada e direcionada para este tipo 
de clientela. Outras clientelas sao os laboratories clinicos, servi<;os de 
hemoterapia e terapia renal substitutiva, aos quais a lnstitui<;ao Alfa busca 
capacitar mais tecnicos para atuarem. 
As necessidades dos clientes sao percebidas antes, durante e ap6s o 
processo de avalia<;ao do servi<;o de saude, atraves de uma rela<;ao aberta e 
receptiva entre a diretoria da lnstitui<;ao Alfa e Servi<;o de Saude que esta 
sendo avaliado ou acompanhado. Os colaboradores tern urn papel importante, 
pois eles que tern contato direto com os clientes num nivel de relacionamento 
diferente da diretoria, o que permite gerar situa<;oes e comportamentos 
diferenciados, que sao de grande valor para a compreensao e atendimento das 
necessidades dos clientes. 
A imagem da lnstitui<;ao Alfa e fortalecida atraves de varias a<;oes. 0 
primeiro passo foi a escolha do nome e a cria<;ao de urn logotipo, que se 
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constituem na marca do servic;o. Os impresses obedecem a urn padrao visual 
onde o nome, a logomarca e as cores sao imediatamente identificadas. A 
lnstituic;ao Alfa tern folhetos de divulgac;ao institucional que exploram suas 
principais caracteristicas e servic;os prestados, mante~m uma homepage, cujo 
enderec;o e divulgado nos impresses e alguns veiculos da midia, contem 
informac;oes em relac;ao a empresa, aspectos tecnicos e noticias sabre os mais 
recentes servic;os realizados. 
4 PROPOSTA 
4.1 COMO ORGANIZAR NA EMPRESA 0 SGQ COM BASE NA NORMA ISO 
9001:2008 
A proposta parte do principia de que a Alfa decidiu que deseja certificar a 
empresa. E aconselhavel que se contrate urn consultor ou profissional da area 
de Qualidade, para poder acompanhar e colocar em pratica o projeto. 
a) A Norma ISO 9001 :2008 sera apresentada em reuniao da forma mais 
simples e objetiva possivel, podera tambem ser usado cases de sucesso de 
outras empresas. Na reuniao a direc;ao devera nomear urn representante para 
o projeto. Este representante ira comandar, controlar e acompanhar todas as 
eta pas. 
b) Ap6s a aprovac;ao da implantac;ao, consultores e a equipe da qualidade se 
unirao, para conscientizar a todos sabre a importancia da ISO 9001 :2008 e 
derrubando qualquer tipo de barreira que possa surgir. 
c) E indicado que os responsaveis das areas fac;am urn curso para aprender 
interpretar a Norma. Estas pessoas serao os Facilitadores dentro da empresa. 
d) Fazer urn Macro-Fiuxo de toda a empresa. Conhecer todo o processo e suas 
interligac;oes. Sera o desenho que ira ser alinhado durante toda a implantac;ao. 
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e) Mapear todo o processo usando entrevistas com os funcionarios e tendo a 
informac;ao de cada func;ao. E uma oportunidade de envolver a todos e 
derrubar barreiras com relac;ao a implantac;ao. lmportante nesta etapa trabalhar 
a resistencia das pessoas nas entrevistas. 
f) Analisar todos os processos para realizar uma padronizac;ao. Pais cada 
funcionario faz de urn jeito. Realizar treinamentos para alinhar a todos. 
g) Os responsaveis pela implantac;ao da ISO 9001 :2008 devem acompanhar os 
procedimentos obrigatorios da Norma. 
Procedimentos Obrigatorios: 
4.2.2 - Manual da Qualidade 
4.2.3 - Controle de Documentos 
4.2.4 - Controle de Registros 
8.2.2- Auditorias Intern as 
8.3 - Controle de Produtos Nao-Conformes 
8.5.2 - Ac;oes Corretivas 
8.5.3 - Ac;oes Preventivas 
h) Nesta etapa e recomendado elaborar o Manual da Qualidade. Nao existe urn 
modelo proprio de Manual da Qualidade, pais ele deve ter a identidade da 
empresa. Cada empresa elabora o seu proprio Manual. 
i) Verificar se as atividades dos processos estao em conformidade com o 
planejado Ia no inicio. E recomendado que ja tenha sido feita uma auditoria 
interna para tratar as nao conformidades e deficiencias. 
j) E o fim do processo, e chegada a hora da Certificac;ao. Urn momenta muito 
tenso em que todo o trabalho sera colocado a prova. Mas se existiu integrac;ao, 
sensibilizac;ao, envolvimento da alta direc;ao, born preparo da equipe e 
organizac;ao da empresa, o processo nao sera tao tenso como deveria ser. 
33 
4.2 RECOMENDA<;OES PARA IMPLANTAR A PROPOSTA 
Para implantar a proposta, sugere-se as etapas discriminadas no 
Quadro 2 e Quadro 3. 
Opera~ao A~oes Responsavel Tempo 
Preparar rna is 10 Participa9ao em cursos 
tecnicos para a 
Diretoria 90 dias 
implanta9ao da 
ISO 9001 :2008 
Elaborar Manual -Rever os Procedimentos Todas 
de Qualidade Operacionais Padrao- gerencias 
POP's area 
-Avaliar os POP's de 
acordo com a ISO 
9001:2008 
-Estabelecer lndicadores 
necessarios para areas 
ainda inexistentes 
Realizar a auto -Desenvolver urn plano de Diretoria 









- Aprimorar o diagn6stico 





os -Rever os processos -Todos 
-Realinhar de acordo com tecnicos 
os padroes estabelecidos areas 
pela ISO 9001 :2008 
a -Solicitar a Certificadora a Diretoria 
avalia9ao 
as 90 dias 
de 
e 210 dias 
das 
os 210 dias 
das 
240 dias 
Quadro 2 Desenvolv1mento do programa de quahdade mterno 
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Opera~ao A~oes Responsavel Tempo 
Promover urn -Estabelecer o plano de Diretor e 90 dias 
seminario com a~ao e infraestrutura do administrativos 
ferramentas seminario 
especificas -Convocar os membros 
tecnicos e da diretoria 




o -Compilar os dados do Diretoria 
Seminario colaboradores 
-Analisar os resultados 
-Compor o Planejamento 
-Produzir formularios com 
indicadores para aplica~ao 
Aplicar e avaliar -Executar o planejamento -T odos 
o Planejamento -Registrar os dados e colaboradores 
Estrategico indicadores 
-Produzir graficos 
-Analisar e registrar os 
resultados 
- Propor melhorias 
e 210 dias 
os 210 dias 
Quadro 3 Desenvolv1mento do Planejamento Estrateg1co Anual 
Este plano de a~ao contem as linhas gerais para a implanta~ao e 
implementa~ao do Sistema de Qualidade atraves da ISO 9001 :2008. Os 
principais objetivos inicialmente sao o planejamento das principais etapas para 
a implanta~ao do processo ISO 9001 :2008 e concomitantemente a elabora~ao, 
execu~ao, avalia~ao e apresenta~ao de oportunidades de melhoria atraves de 
urn planejamento estrategico estruturado pelos seus dirigentes e 
colaboradores. 
Ha que se esclarecer que estas etapas aqui sugeridas nao devem ser 
isoladas, mas estarem atreladas ao conjunto de estrategias e a~oes que 
compoe todo o Sistema da Qualidade 
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4.3 0 QUE E MAPEAR PROCESSO 
Toda organizac;ao e um sistema. Ou seja, funciona como um conjunto de 
processos. A identificac;ao e o mapeamento destes processos permitem um 
planejamento adequado das atividades, a definic;ao de responsabilidades e o 
uso adequado dos recursos disponiveis. 
0 mapeamento das atividades de uma organizac;ao e complexo. E 
instavel (pois os processos sao "vivos", constantemente adaptados ao 
ambiente que estao inseridos). E, em um primeiro momenta pelo menos, 
desorganizado em muitas de suas etapas. Possui incongruencias, legitimas e 
que configuram oportunidades de melhoria. E destas oportunidades e que 
surgem os principais beneficios da gestao por processos. E detalhista ao 
extrema: devem conter todo e qualquer inter-relacionamento entre atividades, 
retratando todo o ambiente organizacional. 0 resultado e, sempre, um desenho 
grande, complexo, de dificil compreensao, cujo entendimento pontual s6 se da 
por meio de um estudo detalhado, perfeccionista e paciente. 
Mapear, portanto, os processos de uma organizac;ao e muito mais do 
que um simples retrato da 16gica de entradas e saidas entre pessoas, cargos, 
departamentos, gerencias ou areas. E um exercicio de reflexao e debates cujo 
objetivo e retratar fielmente, atraves de fluxogramas ou qualquer outra 
ferramenta visual existente, como ocorrem os tramites internos, quais sao os 
seus pontos fracos, onde estao as incongruencias pontuais, como ocorrem os 
fluxos de informac;oes (em meio eletronico e fisico), quais sao as 
responsabilidades por cada etapa, e, principalmente, quais sao as entregas 
efetivas que constituem os produtos dos clientes internos das organizac;oes. 
Os fluxos mais detalhados a serem desenhados sao os de atividades. 
Eles detem todas as caracteristicas minimistas a serem consideradas para 
proposic;oes de mudanc;as e alterac;oes de praticas. Os fluxos de subprocesses, 
processos e macro-processos, por suas vezes, tern um carater gerencial: seus 
objetivos sao apenas retratar, de uma forma global, a 16gica geral de 
funcionamento interno da organizac;ao para gerac;ao do servic;o/produto. A ISO 
serie 9000 0 fluxo de processo e valido, como evidencia da adoc;ao da 
"abordagem por processos". FNQ - Fundac;ao Nacional da Qualidade. Cadernos de 
Excelencia: Processes. Sao Paulo: FNQ, 2007. 
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4.4 FATORES DE INSUCESSO NA IMPLANTA<;AO DA NORMA ISO 
9001:2008 
Alem da resistencia de alguns colaboradores na organizac;ao, a maior 
dificuldade esta na falta de comprometimento da Alta Direc;ao. Alguns desses 
profissionais desconhecem o conteudo da Norma e nao estao preparados para 
acompanhar o processo de implantac;ao. 
Resistencia sempre vai existir, mas s6 e possivel veneer se ha urn 
envolvimento das pessoas em prol da implantac;ao, no dizer popular as 
pessoas precisam "comprar a ideia", e nisso uma Alta Direc;ao comprometida e 
crucial. Mas as vezes ate a Alta Direc;ao e comprometida mas a cultura da 
empresa e tao enraizada que a direc;ao nao consegue impedir o fracasso da 
implantac;ao/Adequac;ao. 
0 grande "X" da questao para se ter sucesso em processo de 
implantac;ao de SGQ seria ter como aliados a alta direc;ao da organizac;ao, ou 
seja, ela deve realmente "vestir a camisa" do projeto de certificac;ao, estando 
com o pensamento voltado em pro I da qualidade. Par lsso a ISO 9001:2008 
deixa bern clara que a decisao para se implantar urn SGQ e de 
responsabilidade da alta direc;ao, ou seja, ela define levando em considerac;ao 
os seus prop6sitos. 
Mas levando-se em considerac;ao o exemplo deixado pelos gurus da 
qualidade, ao surgir urn projeto de implantac;ao ISO 9001 :2008, devemos 
encontrar uma forma de fazer com que todos os colaboradores assumam o 
compromisso de dar o seu melhor em prol do resultado, tarefa ardua para urn 
coordenador de qualidade, pais sempre existem paradigmas a ser quebradas, 
resumindo, a forma imposta de quebrar esses paradigmas e na verdade a 
soluc;ao para o sucesso no processo de implantac;ao e manutenc;ao. 
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Quadro 4: Plano de A~ao para Sanar as Dificuldades Encontradas 
Opera~ao A~oes Responsavel Prazo 
Relat6rio -Estabelecer todos OS Gerencias de Todo dia 30 
anual de todas indicadores de qualidade das areas de cada mes 
as atividades areas apresentar OS 
mensais - Estabelecer analise e graficos resultados 
dos resultados obtidos 
Estudo -Fazer o levantamento total dos Gerencias de Mesa mes 
elaborado dos custos areas e 
custos e contabilidade 
faturamento 
ldentificar as -F azer o levantamento Gerencias de Mesa mes 
variaveis de areas 
produc;ao 
.. 
Quadro 4 Plano de Ac;.:ao para Sanar as D1f1culdades Encontradas 
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5 CONCLUSAO 
Este trabalho analisou em sua essen cia a norma ISO 9001 :2008, bern 
como as principais caracteristicas e metodologias que podem ser implantadas 
na lnstituic;ao Alfa, com vistas a fundamentar junto a equipe diretiva da 
lnstituic;ao Alfa. 
Atraves deste trabalho, foi possivel obter uma visao das dificuldades de 
implantac;ao e mudanc;as ocorridas na instituic;ao ap6s esse processo, bern 
como as vantagens e desvantagens obtidas. 
Todos os objetivos especificos deste trabalho foram atingidos, iniciando-
se com o diagn6stico realizado na empresa Alfa, onde algumas dificuldades ou 
oportunidades de melhoria foram detectadas e sugeridas ac;oes para 
implantac;ao com a finalidade de compor o sistema de qualidade que esta 
sendo instituido atraves da ISO 9001 :2008. 
Foi proposta uma padronizac;ao para a documentac;ao ja existente, com 
isto a empresa podera rever e realinhar os processos de acordo com os 
pad roes estabelecidos pela ISO 9001:2008. Como sugestao apresentado urn 
quadro de ac;oes para implantac;ao do sistema de gestao e desenvolvido urn 
plano para implantac;ao contendo etapas, prazos, equipe de trabalho e 
responsabilidades, tendo como objetivos o planejamento das principais etapas 
para a implantac;ao do processo ISO 9001 :2008. 
Os pianos de ac;ao apresentados para a diretoria com vistas a implantar 
o sistema de qualidade e aprimorar seus indicadores para que eles se tornem 
base para futuras decisoes de gerenciamento e suprirem as deficiencias 
detectadas. Recomenda-se propor uma relac;ao de treinamentos necessarios 
para capacitar o pessoal envolvido na implantac;ao do sistema de gestao, e 
assim preparar mais 1 0 tecnicos para a implantac;ao da ISO 9001 :2008, 
participac;ao em cursos e criac;ao de Seminarios da Qualidade. 
Analisando-se os resultados da empresa observou-se uma variabilidade 
de seus indicadores de produc;ao nos diferentes anos, por exemplo, o numero 
de avaliac;oes de certificac;oes, demonstrou ter epocas mais elevadas e outras 
menos. lsto gera uma variabilidade no faturamento e na lucratividade. Alguns 
relat6rios mensais ainda nao geram urn relat6rio anual, com a evoluc;ao de 
cada informac;ao ou indicador mes a mes, configurando tendencias, alem da 
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totalizac;ao dos numeros do ano. Falta urn estudo mais elaborado dos custos 
da empresa, total e por tipo de despesa para que a gerencia possa ter uma 
visao mais aprimorada e decidir investimentos. 
Os indicadores devem ser associados a limiares identificando-se o seu 
impacto no neg6cio do cliente. As formulas dos indicadores e os limiares 
associados devem ser bern compreendidos por ambas as partes. 
E importante associar mecanismos de anfilises de tendencia aos 
indicadores com relac;ao a possibilidade de violac;ao de limiares acordados. E 
importante tambem desencadear processes operacionais de soluc;ao do 
problema quando uma tendencia de violac;ao for identificada. 
A maior dificuldade observada foi a mudanc;a de cultura, o envolvimento 
da equipe, e a sistematizac;ao de registros. Entretanto, ap6s essas dificuldades 
serem superadas, elas se tornarao as principais vantagens percebidas pela 
Alfa. 
Outro fator importante foi a identificac;ao dos valores e comportamentos 
dentro a empresa. A vivencia e disseminac;ao da missao, visao e valores 
contribuirao para o desenvolvimento de uma cultura institucional se tornando a 
base para o modelo de gestao. 
Enfim estes resultados demonstram que a empresa precisa programar 
as suas ac;oes de acordo com essas variaveis para poder crescer com 
seguranc;a. E o que se tenta mostrar atraves dos pianos de ac;ao apresentados, 
a titulo de sugestao para novas melhorias. 
Finalmente, o diagn6stico da empresa atraves da aplicac;ao pratica das 
normas ISO 9001 :2008 e da visao da lnstituic;ao Alfa demonstrou-se que este 
pode ser reproduzido e contribuir para a melhoria da qualidade dos seus 




• A~ao corretiva - ac;ao para eliminar a causa de uma nao-conformidade 
identificada ou de outra situac;ao indesejavel 
• A~ao preventiva - ac;ao para eliminar a causa de uma potencial nao-
conformidade 
• Cliente - organizac;ao ou pessoa que recebe urn produto 
• Conformidade - satisfagao com urn requisito 
• Eficacia - medida em que as atividades planejadas foram realizadas e 
obtidos os resultados planejados 
• Eficiencia - relagao entre os resultados obtidos e os recursos utilizados 
• Fornecedor - organizac;ao ou pessoa que fornece urn produto 
• Politica da Qualidade - conjunto de intenc;oes e de orientac;oes de uma 
organizac;ao, relacionadas com a qualidade, como formalmente 
expressas pela gestao superior 
• Procedimento - modo especificado de realizar uma atividade ou urn 
processo 
• Processo - conjunto de atividades interrelacionadas e interatuantes que 
transformam entradas em saidas 
• Produto - resultado de urn processo 
• Qualidade - grau de satisfagao de requisites dado por urn conjunto de 
caracteristicas intrinsecas 
• Requisite - necessidade ou expectativa expressa, geralmente implicita 
ou obrigat6ria 
• Satisfa~ao de clientes - percepgao dos clientes quanto ao grau de 
satisfagao dos seus requisites 
• SGQ - Sistema de Gestao da Qualidade - sistema de gestao para 
dirigir e controlar uma organizac;ao no que respeita a qualidade. 
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